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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, 77 WAR 0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-2148-14-5 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
RAYMOS S.A.I.C., solicita la extensién del Certificado actualizado N° 79
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
correspondiente al producto denominado PANCUTAN / Aceite de Halibut —
Gentamicina Sulfato.

Que la peticionante manifiesta el extravio del Certificado N©
79 acompafiando la denuncia policial correspondiente.

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica ha
tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) N© 79 con el contenido de
los datos identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la
especialidad medicinal denominada PANCUTAN / Aceite de Halibut -
Gentamicina Sulfato en todas sus formas farmacéuticas vy
concentraciones, cuya titularidad detenta la firma LABORATORIOS

RAYMOS S.A.LI.C,

ARTICULO 29.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de
Informacion Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion y el certificado mencionado en el

articulo 1°, Cumplido, archivese PERMANENTE.,
}JMQT%
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

ne 79

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS RAYMOS S.A.1.C.

N© de Legajo de la empresa: 1.574 y 6.805.-

. 2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: PANCUTAN.
Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT - GENTAMICINA
SULFATO.
Concentracion: 1000 mg - 200 mg.

Forma farmacéutica: GEL MICROEMULSIONADOQ.
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayoc 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C11D01AAA), CABA (C10B4AAD), CABA
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Aceite de Halibut 1000 mg
Gentamicina Sulfato 200 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Alantoina 200 mg
Clotrimazol 100 mg
Acido Glucénico 60 mg
Alcohol Bencilico 200 mg
Monooleato de Sorbitan 400 mg
Carbopol 934 1,09
Glucosa Liquida 70 % 7,09
Miristato de Isopropilo 4,09
Propilenglicol 5049
Didxido de Silicio 300 mg
Trietanclamina 2449
Polisorbato 80 600 mg
Metabisulfito de Sodio 300 mg
Dioctilsulfosuccinato de Sodio 2 mg
EDTA Tetrasodico 105,6 mg
é\ Agua Destilada c.s.p. 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Semisintético.

Envase Primario: POMO DE ALUMINIO IMPRESO.

Contenido por envase primario: pomo conteniendo 15, 30, 40, 60, 100,
300 y 500 g.

Contenido por envase secundario: 1 Pomo de Aluminio Impreso
conteniendo 15, 30, 40, 60, 100, 300 y 500 g.

Periodo de vida Util: VEINTICUATRO (24) meses.

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264MAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacién: Mantener en lugar fresco y seco.
Forma reconstituida: No aplica.  Tiempo de conservacion: No aplica.
Forma de conservacion: No aplica.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cédigo ATC: No aplica.
Clasificacidn farmacoldgica: Cicatrizante - Bactericida.
Via/s de administracién: TOPICA.
Indicaciones: Piodermitis, impétigo, heridas, ulceras de cualquier
etiologia y quemaduras sobreinfectadas con gérmenes sensibles a los
componentes de la formulacién.
- Gentamicina: Estd indicada para el tratamiento de infecciones
6 superficiales de la piel, causadas por bacterias suscgptibles tales
g como los siguientes microorganismos: Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophylus influenzae,
Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorroheae, Pseudomona
aeuruginosa y Serratia marcescens.
- Aceite de Halibut: Estd indicado como cicatrizante. El aporte de
Vitamina A y D es esencial para el crecimiento, el desarrollo y el

mantenimiento del tejido epitelial.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
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Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 0524/14

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Av. Belgranc 1480
{CL093AAP}, CABA

Av. Caseros 2161
{C1284AAD), CABA

Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Razdn Social Ndmero de Disposicién | Domicilio de Ia | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS . L Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina.
Q ’
BROBEL S.R.L. géips"fs{;‘;"’" ANMAT N | \vilde, Partido de |de Buenos
Avellaneda Aires
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Ndamero de Disposicién | Domicilio de la | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS . Cx Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
S BROBEL S.R.L. Caromeon ANWAT N° | wilde, Partido de | de Buenos
p Avellaneda Aires
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién | Domicilic de Ila | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS , .y Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. ?éif_,f’f&‘;"" ANMAT N | \vilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Aires
LABORATORIOS Disposicion ANMAT N° | Cuba 2760 CABA Argentina
RAYMOS S.A.LC. 8100/10
Nombre comercial: PANCUTAN.
3
Tet. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central

Av, de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT - GENTAMICINA
SULFATO.

Concentracién: 1000 mg - 200 mag.

Forma farmacéutica: GASAS.

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracién / unidad de

(IFA) medida

Aceite de Halibut 1000 mg

Gentamicina Sulfato 200 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Alantoina 200 mg

Clotrimazol 100 mg

Acido Glucdnico 60 mg

Alcohol Bencilico 200 mg

Monooleato de Sorbitan 400 mg

Carbopol 934 10g

Glucosa Liquida 70 % 7,049

Miristato de Isopropilo 4,049

Propilenglicol 5049

Diéxido de Silicio 300 mg

Trietanolamina 2,49

Polisorbato 80 600 mg

Metabisulfito de Sodio 300 mg

Dioctilsulfosuccinato de Sodio 2 mg

EDTA Tetrasdédico 105,6 mg

Agua Destilada c.s.p. 100 g

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central

Av, de Mayo B69
(C1084AAD), CABA

Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Av. Caseros 2161
{C1264AAD), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Semisintético.
Envase Primario: SOBRE con apdsito estéril
Contenido por envase primario: 10 sobres con 1 apdsito estéril cada uno
de 10 x 10 cm; 20 sobres con 1 apoésito estéril cada uno de 10 x 10 cm;
10 sobres con 1 apdsito estéril cada uno de 10 x 20 cm y 20 sobres con
1 apésito estéril cada uno de 10 x 20 cm.
Contenido por envase secundario: Caja conteniendo 10 sobres con 1
aposito estéril cada uno de 10 x 10 cm; 20 sobres con 1 apésito estéril
cada uno de 10 x 10 cm; 10 sobres con 1 apdsito estéril cada uno de 10
X 20 cm y 20 sobres con 1 apésito estéril cada uno de 10 x 20 ¢cm.

@ Periodo de vida util: VEINTICUATRO (24) meses.

Forma de conservacion: Mantener en lugar fresco y seco.

Forma reconstituida: No aplica. Tiempo de conservacién: No aplica.

Forma de conservacidén: No aplica.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: No aplica.

Clasificacién farmacoldgica: Cicatrizante - Bactericida.

Via/s de administracion: TOPICA.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1084AAD}), CABA
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Indicaciones: Heridas infectadas, escaras de declbito, Ulceras varicosas,

tratamiento integral de quemaduras impetiginizadas o no, tratamiento

de zonas dadoras de autoinjertos, heridas quirurgicas, cirugia plastica

y/0 reparadora.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 0524/14

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracidn hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién | Domicilio de la | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicion ANMAT N° | Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. 3845/05 Wilde, Partido de | de Buenos
6\ Avellaneda Aires
g e) Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Nimero de Disposicion | Domicilio de Ila | Localidad Pais
auterizante y/o BPF planta
LABORATORIOS . - Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. g’;fsofo"é"’" ANMAT  N° | \vilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Aires

f) Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Tecnologia Médica
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

INAL.
Estados Unidos 235
{C1101AAA), CABA

Sede Central
Av. de Mayc 869

(C1084AAD), CABA
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Razdn Social Nimero de Disposicién | Domicilio de Ia | Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS : e Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina

BROBEL S.R.L. g’;p;%g"’” ANMAT  N° | wilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Aires

LABORATORIOS Disposicién  ANMAT N° | Cuba 2760 CABA Argentina

RAYMOS S.A.I.C. 8100/10

Nombre comercial: PANCUTAN.

Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT - GENTAMICINA
SULFATO.

Concentracion: 1,0 g - 0,2 g.

Forma farmacéutica: POLVO.

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
6\ Ingrediente (s} Farmacéutico {s) Activo (s)|Concentracién / unidad de
- (IFA) medida
Aceite de Halibut 1,0 g

Gentamicina Sulfato

0,249

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de
medida

Almidén de Maiz 549
Dioxido de Silicio 60 mg
Miristato de Isopropilo 4 q
Talco 79,7 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Semisintético.

Envase Primario: FRASCO.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
_Av. Belgranoc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10B4AAD), CABA
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Contenido por envase primario: frasco conteniendo 30 y 60 g.
Contenido por envase secundario: 1 frasco conteniendo 30 y 60 g.
Periodo de vida util: VEINTICUATRO (24) meses.

Forma de conservacidn: Mantener en lugar fresco y seco.

Forma reconstituida: No aplica. Tiempo de conservacién: No aplica.
Forma de conservaciéon: No aplica.

Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cédigo ATC: No aplica.

Clasificacion farmacoldgica: Cicatrizante — Bactericida.

Via/s de administracion; TOPICA.

Indicaciones: Piodermitis, impétigo, heridas, Ulceras de cualquier

etiologia y quemaduras sobreinfectadas con gérmenes sensibles a los

=)

componentes de la formulacién.

- Gentamicina: Esta indicada para el tratamiento de infecciones
superficiales de la piel, causadas por bacterias susceptibles tales
como los siguientes microorganismos: Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophylus influenzae,
Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorroheae, Pseudomona

aeuruginosa y Serratia marcescens.

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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- Aceite de Halibut: Estd indicadoc como cicatrizante. El aporte de
Vitamina A y D es esencial para el crecimiento, el desarrollo y el
mantenimiento del tejido epitelial.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N°© 0524/14

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicibn | Domicilio de Jla | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS Disposicion ANMAT N@ | Cuba 2760 CABA Argentina

RAYMOS S.A.L.C. 8100/10

S b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimere de Disposicidn | Domicilio de la ! Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS Disposicion ANMAT N¢ | Cuba 2760 CABA Argentina

RAYMOS S.ALC, 8100/10

c¢) Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Nomero de Disposiclén | Domicilio de la | Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
)
LABORATORIOS Disposicion ANMAT N° | Cuba 2760 CABA Argentina
RAYMOS S.A.L.C, 8100/10

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica
Av. Belgranc 1480
(C1093AAP), CABA

INAME

Av. Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

INAL

Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AA0), CABA



http://www.anmat.goy.ar-

“2014 - Afio de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo

anmat’™”

de Medicomenta Presidencia de la Naci6n |
Almentos ¥ Tecnologi Medica

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 79, el

que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de Noviembre de

2014.
Expediente NO: 1-47-2148-14-5 {JM o /%
p ,f -
o
DISPOSICION N i 9 3 6 Dr, OO A. ORSINGHER
Sub Admintstrador Naclonal
ys A-N-M.A-T-
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

Ne 79

La Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS RAYMOS S.A.IL.C.

N© de Legajo de la empresa: 1.574 y 6.805.-

S 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

5

Nombre comercial: PANCUTAN.

Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT - GENTAMICINA
SULFATO.

Concentracién: 1000 mg - 200 mg.

Forma farmacéutica: GEL MICROEMULSIONADO.

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repubiica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 865
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s})Concentracién / unidad de
(IFA) medida
Aceite de Halibut 1000 mg
Gentamicina Sulfato 200 mqg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida :

Alantoina 200 mg
Clotrimazol 100 mg
Acido Gluconico 60 mg
Alcohol Bencilico 200 mg
Monooleato de Sorbitan 400 mg
Carbopol 934 1,0g
Glucosa Liquida 70 % 7,049
Miristato de Isopropilo 4,049
Propilenglicol 5009
Didxido de Silicio 300 mg
Trietanolamina 2,49
Polisorbato 80 600 mg
Metabisuifito de Sodio 300 mg
Dioctilsulfosuccinato de Sodio 2 mg
EDTA Tetrasodico 105,6 mg

3 Agua Destilada c.s.p. 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Semisintético.

Envase Primario: POMO DE ALUMINIO IMPRESO.

Contenido por envase primario: pomo conteniendo 15, 30, 40, 60, 100,
300 y 500 g.

Contenido por envase secundaric: 1 Pomo de Aluminio Impreso
conteniendo 15, 30, 40, 60, 100, 300 y 500 g.

Periodo de vida util: VEINTICUATRO (24) meses.

Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo B69
(C1084AAD), CABA

Tecnologia Médica
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Forma de conservacién: Mantener en lugar fresco y seco.
Forma reconstituida: No aplica.  Tiempo de conservacion: No aplica.
Forma de conservacién: No aplica.
Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA.
Cédigo ATC: No aplica.
Clasificacidon farmacolégica: Cicatrizante — Bactericida.
Via/s de administracion: TOPICA.
Indicaciones: Piodermitis, impétigo, heridas, ulceras de cualguier
etioclogia y quemaduras sobreinfectadas con gérmenes sensibles a los
componentes de la formulacion.
- Gentamicina: Esta indicada para el tratamiento de infecciones
6 superficiales de la piel, causadas por bacterias susceptibles tales
como los siguientes microorganismos: Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus phneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophylus influenzae,
Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorroheae, Pseudomona
aeuruginosa y Serratia marcescens.
- Aceite de Halibut: Estd indicado como cicatrizante. El aporte de
Vitamina A y D es esencial para el crecimiento, el desarrollo y el

mantenimiento del tejido epitelial.
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Prospectos autorizados por Disposiciéon ANMAT N° 0524/14

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nimero de Disposicién | Domicilio de I[a | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS . > Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. g;p;%gm ANMAT - N° | \ilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Alres
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Sacial Nimero de Disposicion | Domicilio de la | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
6\ LABORATORIOS . s Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
. BROBEL S.R.L. g;psc’fo';"’" ANMAT  N® | \ilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Airgs
¢c) Acondicionamiento secundario:
Razdn Sacial Niamero de Disposicién | Demicilio de la | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS . s Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. g&p;,so'g"“ ANMAT - N° | \wilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Aires
LABORATORIOS Disposicion ANMAT N° | Cuba 2760 CABA Argentina
RAYMOS S.A.L.C. 8100/10

Nombre comercial: PANCUTAN.

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,.gov.ar - Republica Argentina
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Nombre Genérico (IFA/s):

SULFATO.

Concentracién: 1000 mg - 200 mg.

Forma farmacéutica: GASAS.

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

ACEITE DE HALIBUT

S

“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo

Ministerio de

Salud

Presidencia de fa Nacion |

GENTAMICINA

Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s)

Concentracién / unidad de

(IFA) medida
Aceite de Halibut 1000 mqg
Gentamicina Sulfato 200 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

medida
Alantoina 200 mg
Clotrimazol 100 mg
3 Acido Glucénico 60 mg

g Alcohol Bencilico 200 mg
Monooleato de Sorbitan 400 mg
Carbopo! 934 1,09
Glucosa Liguida 70 % 7,09
Miristato de Isopropilo 4049
Propilenglicol 5,09
Dioxido de Silicio 300 mg
Trietanolamina 2,49
Polisorbato 80 600 mqg
Metabisulfito de Sodio 300 mg
Dioctilsulfosuccinato de Sodio 2 mg
EDTA Tetrasodico 105,6 mg
Agua Destilada ¢.s.p. 100 g

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Tacnologia Médica INAME INAL Sede Central

Av. de Mayo 869
{C1084AAD), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Semisintético.

Envase Primario: SOBRE con apésito estéril

Contenido por envase primario: 10 sobres con 1 apésito estéril cada uno
de 10 x 10 cm; 20 sobres con 1 apésito estéril cada uno de 10 x 10 ¢cm;
10 sobres con 1 apdsito estéril cada uno de 10 x 20 cm y 20 sobres con
1 apésito estéril cada uno de 10 x 20 cm.

Contenido por envase secundario: Caja conteniendo 10 sobres con 1
aposito estéril cada uno de 10 x 10 cm; 20 sobres con 1 apésito estéril
cada uno de 10 x 10 cm; 10 sobres con 1 apésito estéril cada uno de 10
x 20 cm y 20 sobres con 1 apésito estéril cada uno de 10 x 20 cm.
Periodo de vida util: VEINTICUATRO (24) meses.

Forma de conservacidén: Mantener en lugar fresco y seco.

Forma reconstituida: No'aplica. Tiempo de conservacién: No aplica.
Forma de conservacion: No aplica.

Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cdédigo ATC: No aplica.

Clasificacién farmacoldgica: Cicatrizante - Bactericida.

Via/s de administracién: TOPICA.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
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Indicaciones: Heridas infectadas, escaras de decubito, llceras varicosas,
tratamiento integral de quemaduras impetiginizadas o no, tratamiento
de zonas dadoras de autoinjertos, heridas quirdrgicas, cirugia pléstica
y/0 reparadora.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 0524/14

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Sacial Namero de Disposicion | Domicilio de la | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABCRATORIOS Disposicién ANMAT N© | Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. 3845/05 Wilde, Partide de | de Buenos
Avellaneda Aires
- e) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Nimero de Disposicion | Domicllio de Ia | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS . - Cnel, Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R.L. g&p;%‘ém" ANMAT N° | \ilde, Partido de | de Buenos
Avellaneda Aires

f) Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Razén Soclal Nimero de Disposicién | Domicilio de Ia | Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABQRATORIOS - I Cnel. Méndez 440, | Provincia Argentina
BROBEL S.R,L., Disposicion - ANMAT - N® | yride * Partido de | de  Buenos
3845/05 )
Avellaneda Aires
LABORATORIOS Disposicion ANMAT No° | Cuba 2760 CABA Argentina
RAYMOS S.A.I.C. 8100/10

Nombre comercial: PANCUTAN.

Nombre Genérico (IFA/s): ACEITE DE HALIBUT - GENTAMICINA
SULFATO.

Concentracién: 1,09 - 0,2 g.

Forma farmaceutica: POLVO.

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o

porcentual
@ Ingrediente (s} Farmacéutico (s} Activo (s)|Concentracién / unidad de
. (IFA) medida
Aceite de Halibut 1,0 g
Gentamicina Sulfato 0,2 g
Excipiente {s) Cantidad / unidad de
medida
Almidoén de Maiz 5g
Didxido de Silicio 60 mg
Miristato de Isopropilo 4 g
Talco 79,7 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Semisintético.

Envase Primario: FRASCO.

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
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Contenido por envase primario: frasco conteniendo 30 y 60 g.

Contenido por envase secundario: 1 frasco conteniendo 30 y 60 g.
Periodo de vida (til: VEINTICUATRO (24) meses.

Forma de conservacidn: Mantener en lugar fresco y seco.

Forma reconstituida: No aplica.  Tiempo de conservacidn: No aplica.
Forma de conservacidén: No aplica.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Cddigo ATC: No aplica.

Clasificacidn farmacoldgica: Cicatrizante - Bactericida.

Via/s de administracién: TOPICA.

Indicaciones: Piodermitis, impétigo, heridas, Ulceras de cualquier
etiologia y quemaduras sobreinfectadas con gérmenes sensibles a los

componentes de la formulacién.

y &5

- Gentamicina: Estd indicada para el tratamiento de infecciones
superficiales de la piel, causadas por bacterias susceptibles tales
como los siguientes microorganismos: Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophylus influenzae,
Kiebsiella pneumoniae, Neisseria gonorroheae, Pseudomona

aeuruginosa y Serratia marcescens,

Tet, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
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- Aceite de Halibut: Esta indicado como cicatrizante. El aporte de

Vitamina A y D es esencial para el crecimiento, el desarrollo y el

mantenimiento del tejido epitelial.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 0524/14

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Av. Caseros 2161
(C1264AAD)Y, CABA

Estados Unidos 25

(C1101AAA), CABA

Razén Sacial Ndmero de Disposicién | Domicilio de la | Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicion ANMAT NO© | Cuba 2760 CABA Argentina
RAYMOS S.A.L.C. 8100/10
8 b) Acondicionamiento primario:
- Razdbén Soclal N{mero de Disposicién | Domicitio de Ila | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Dispasicion ANMAT N© | Cuba 2760 CABA Argentina
RAYMOS 5.A.1.C. 8100/10
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicidén | Domicilio de lé Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS Disposicion ANMAT Ne | Cuba 2760 CABA Argentina
RAYMOS S.ALLC, 8100/10
el, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar ~ Republica Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central

Av. de Mayo 86%
(C1084AAD), CABA
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Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 79, el

que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 30 de Noviembre de

2014.
Expediente NO: 1-47-2148-14-5 M e OKL—’
DISPOSICION N° _ )
} 1 9 3 6 Dr. OTTO A, ORSINGHER
' Sub Administrador Nactonal
¥S AN, AT,
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